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RESUMEN 
En este trabajo se presenta un análisis del Numeral 5.4.5 de la Norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005 y define la importancia de la acreditación de laboratorios, en 
este sentido, se resalta la validación de los métodos de medición como requisito 
fundamental del funcionamiento, desempeño, alcance y calidad de un laboratorio. 
Para el caso particular del Laboratorio de Calidad De Aire del Centro Regional de 
Producción más Limpia, fue necesario revisar los antecedentes que existen 
respecto a su consolidación, funcionamiento y los aportes que se han realizado 
desde diferentes investigaciones. Se realizó la revisión normativa correspondiente 
y finalmente se formuló una propuesta de validación, que resume diferentes guías, 
normas y manuales, explicando teóricamente, los aspectos a tener en cuenta, 
incluyendo la variable de “Mediciòn de Material Particulado PM 10 y PM 2,5” como 
pilar trascendental del Laboratorio. 
Palabras claves: Validación, Laboratorios, Material Particulado 
 
 
ABSTRACT 
In this work analysis of Numeral 5.4 is presented. of Standard NTC-ISO / IEC 
17025: 2005 and defines the importance of accreditation of laboratories, in this 
sense, the validation of measurement methods as a fundamental requirement for 
the operation, performance, range and quality of a laboratory is highlighted. 
For the particular case of Air Quality Laboratory of Regional Cleaner Production 
Centre, it was necessary to review the precedents that exist regarding 
consolidation, performance and contributions that have been made from different 
investigations. the corresponding regulatory review was conducted and finally a 
proposal for validation and traceability, which summarizes different guidelines, 
rules and manuals explaining theoretically aspects to consider, including the 
variable of "Particulate Matter Measurement PM 10 and PM 2.5 was formulated 
"Laboratory as transcendental pillar. 
Keywords: Validation, Laboratory, Particulate Matter 
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1 INTRODUCCIÓN 
 
La acreditación de pruebas de laboratorio es un medio para evaluar, de manera 
independiente, la competencia de un laboratorio para asegurar que los resultados 
de sus pruebas sean de alta calidad.  
La validación de un método de ensayo es un requisito primordial cuando se desea 
obtener resultados técnicamente confiables, para el caso de la medición de 
material particulado efectuado por el Centro Regional de Producción más Limpia – 
Eje Cafetero, la validación se vuelve necesaria cuando se plantea el problema de 
asegurar que esta herramienta de medición propuesta sirva para satisfacer una 
función determinada. 
La aplicabilidad de la validación en las mediciones de Material Particulado PM 10 y 
PM 2,5 micras, bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, es importante en la 
consolidación del Laboratorio de Calidad de Aire, como requisito para su 
acreditación según la norma anteriormente mencionada. 
Es por esto que el Centro Regional de Producción Más Limpia – Eje Cafetero tiene 
el propósito de determinar y trabajar en todos los procesos de acreditación, con el 
fin de brindar servicios confiables a la comunidad que demanda la medición de 
material particulado como requisito de calidad ambiental frente a las autoridades 
competentes, siguiendo los procesos y procedimientos ya validados por la EPA 
(Environmental Protection Agency), y así mismo, estar al nivel de laboratorios 
acreditados que realizan estudios de control de contaminación del aire, a nivel 
regional y nacional. 
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2 JUSTIFICACIÓN 
 
La importancia de la aplicación de métodos de medición de material particulado 
PM 10 y PM 2,5 micras como servicio primordial del Laboratorio de Calidad de 
Aire del Centro Regional de Producción Más Limpia – Eje Cafetero, radica en que 
la creciente contaminación del aire en las zonas urbanas y en los últimos años en 
las zonas rurales se necesite con suma urgencia realizar estas mediciones de un 
modo eficiente y eficaz, en estas observaciones el obstáculo de mayor 
impedimento es la validación, pues presupone un tiempo y esfuerzo considerable 
para una tarea que cada vez se necesita con mayor rapidez, sin embargo éstas 
deben ser realizadas de una manera confiable. El objetivo de la validación de 
métodos de medición es el establecimiento de una evidencia objetiva, 
documentada, que muestre y demuestre con un alto grado de probabilidad que el 
método utilizado es lo suficientemente fiable para producir el resultado previsto 
dentro de los intervalos definidos. 
Así nace la idea de crear una herramienta como solución más rápida y eficiente, 
luego, tomando estas consideraciones como punto de partida surge la siguiente 
propuesta donde se analizará todo lo necesario para llevar a cabo y en buenos 
términos una validación amparada por la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.  
. 
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3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
Actualmente existe mucha documentación al respecto, el problema radica en 
precisamente eso, a la hora de hacer una validación la cantidad de información es 
abrumadora y la tarea se vuelve tediosa, así el enfoque de este trabajo será 
presentar las condiciones necesaria y hacer una propuesta para no sólo realizar 
de manera correcta el procedimiento sino poder encontrar información que servirá 
para la comparación y en efecto la validación. 
 
3.1 Pregunta de investigación 
¿Cuál será el  procedimiento para validar un método de medición en el 
laboratorio de Calidad de Aire para realizar trabajos acorde al manejo de 
la contaminación del aire por Material Particulado? 
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4 OBJETIVOS 
 
OBJETIVO GENERAL 
 Realizar una propuesta de un proceso para validar el método de medición 
de material particulado PM10 y PM2.5 apoyado en los lineamientos de la 
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 aplicados al Centro Regional de 
Producción Más Limpia de la Universidad Tecnológica de Pereira. 
 
OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 Revisar antecedentes del Centro Regional de Producción Más Limpia en la 
medición de material particulado, PM10 y PM2.5 micras. 
 Analizar los parámetros del numeral 5.4.5. Validación de los métodos, de la 
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 
 Diseñar una propuesta de validación del método de medición de material 
particulado PM10 y PM2.5 según la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 
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5 MARCO DE REFERENCIA 
 
5.1 REFERENTES TEÓRICOS Y CONCEPTUALES 
5.1.1 Acreditación de pruebas de laboratorio 
La acreditación de pruebas de laboratorio es un medio para evaluar, de manera 
independiente, la competencia de un laboratorio para asegurar que los resultados 
de sus pruebas sean de alta calidad. 
5.1.2 Importancia de los laboratorios acreditados 
La norma ISO/IEC 17025 del 2005 es el standard de calidad para los laboratorios 
de calibración y ensayo. Ésta norma, se desarrolló con el fin de servir como una 
guía a los laboratorios en la administración de temas de calidad y requerimientos 
técnicos necesarios para un adecuado funcionamiento de estos, éstos últimos, se 
centran en la competencia técnica del personal, la metodologías de calibraciones y 
ensayos, los equipos y los informes de los ensayos y calibraciones. 
Implementar la norma ISO/IEC 17025 proporciona beneficios a los laboratorios, 
aunque deben tenerse en cuenta el trabajo, el coste asociado a dicha 
implementación, a la acreditación, y al mantenimiento/renovación de dicha 
acreditación. Los principales beneficios de un sistema de calidad correctamente 
implantado conforme ISO/IEC 17025 son (QMSas, 2013): 
 Tener una mejor posición para el acceso de un mayor número de contratos 
para ensayos y calibraciones. Algunas  organizaciones tanto públicas como 
privadas sólo contratan con laboratorios acreditados.  
 La acreditación también ayuda a conseguir contratos en los que aunque no 
se exige la acreditación, si suelen tener preferencia los laboratorios 
acreditados. 
 Mejora de la reputación nacional e internacional e imagen del laboratorio. 
 Ayuda a la mejora continua y la efectividad del laboratorio. 
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5.1.3 Metrología  
Las actividades metrológicas de calibración, medición y ensayo son 
fundamentales para garantizar la calidad de las mediciones y procesos industriales 
así como de la calidad de vida. Ello supone la necesidad de contar con resultados 
trazables a patrones de referencia. El Reconocimiento de la competencia 
metrológica en cada nivel de la cadena de trazabilidad puede establecerse 
mediante acuerdos o conciertos de reconocimiento mutuo, así como mediante 
acreditación y revisión por pares (EURAMET, 2008).  
5.1.4 Trazabilidad metrológica:  
La trazabilidad se define como la capacidad de relacionar los resultados de las 
mediciones individuales a estándares nacionales o internacionales a través de una 
cadena ininterrumpida de comparaciones. 
En términos más amplios, una medición se dice que es trazable a un determinado 
estándar, dentro de un cierto límite de incertidumbre, con un determinado factor de 
cobertura, si se puede comprobar científicamente que una comparación directa 
con ese estándar, produciría un resultado que caiga dentro de este límite de 
incertidumbre con un intervalo de confianza determinado por dicho factor de 
cobertura (METRIS, s.f.). 
5.1.5 Incertidumbre de medida 
Parámetro, asociado al resultado de una medición, que caracteriza la dispersión 
de los valores que podrían razonablemente ser atribuidos al mensurando. La 
incertidumbre de medida comprende, en general, varios componentes. Algunos 
pueden ser evaluados a partir de la distribución estadística de los resultados de 
series de mediciones y pueden caracterizarse por sus desviaciones estándar 
experimentales. Los otros componentes, que también pueden ser caracterizados 
por desviaciones estándar, se evalúan asumiendo distribuciones de probabilidad, 
basadas en la experiencia adquirida o en otras informaciones. (CEM, s.f.) 
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5.1.6 Validación 
Partiendo del concepto de validación como la confirmación, a través del examen y 
el aporte de evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares 
para un uso específico previsto (NTC-ISO/IEC 17025:2005), surgen cuatro motivos 
por los que se hace necesario validar: Para cumplir las normativas, optimizar 
procesos, asegurar la calidad / mejorar productividad y reducir costos. Un método 
debe validarse cuando se adopta un método estandarizado o se modifica una 
parte de éste y cuando se desarrolla un nuevo método para un uso específico  
5.1.7 Laboratorio de pruebas y ensayos.  
Laboratorio nacional, extranjero o internacional, que posee la competencia e 
idoneidad necesarias para llevar a cabo en forma general la determinación de las 
características, aptitud o funcionamiento de materiales o productos (Decreto 2269 
de 1993).  
5.1.8 Laboratorio de metrología.  
Laboratorio que reúne la competencia e idoneidad necesarias para determinar la 
aptitud o funcionamiento de equipos de medición (Decreto 2269 de 1993). 
5.1.9 Material particulado 
El Material Particulado consiste principalmente en partículas de carbón no 
quemado, sulfatos, nitratos, amonio, cloro, y partículas de metales como hierro, 
mercurio y plomo que al ser emitidas permanecen suspendidas en el aire. 
Dependiendo del tamaño éstas se clasifican en: PM10, partículas con diámetro por 
debajo de 10 micras, y PM2.5, partículas con diámetros inferiores a 2.5 micras. 
Estudios realizados han demostrado que éstas últimas tienen un gran efecto 
negativo sobre la salud humana, debido a que pueden entrar con facilidad en las 
vías respiratorias y alterar la actividad alveolar, causando las Infecciones 
Respiratorias Agudas (IRA) (Ruiz. C, 2006). 
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 PM10 (Material Particulado Menor a 10 Micras): Material particulado con un 
diámetro aerodinámico menor o igual a 10 micrómetros nominales.  
 PM2.5 (Material Particulado Menor a 2,5 Micras): Material particulado con 
un diámetro aerodinámico menor o igual a 2,5 micrómetros nominales. 
(Resolución 610 de 2010) 
5.2 MARCO LEGAL 
5.2.1 Antecedentes normativos en Colombia para el tema de Calidad de Aire 
Desde el año de 1967 se han realizados esfuerzos para controlar la contaminación 
del aire, en este año se instalaron las primeras redes de monitoreo de calidad del 
aire, pero solo hasta el año de 1973, se expidió la ley 23, cuyo objetivo era 
“Prevenir y controlar la contaminación del medio ambiente y buscar el 
mejoramiento, conservación y restauración de los recursos naturales renovables, 
para defender la salud y el bienestar de todos los habitantes del territorio 
nacional”. 
Ya con esta ley, al gobierno se le concedieron facultades para la expedición del 
código nacional de recursos naturales Renovables y de Protección al Medio 
Ambiente, el cual fue sancionado por el presidente por medio del Decreto 2811 de 
1974. De este decreto, específicamente del artículo 9, se realizó la propuesta de la 
norma de calidad del aire. 
En el año de 1995 el Ministerio de Medio Ambiente (creado bajo la ley 99 de 1993) 
estableció el decreto 948, el cual derogó el decreto 02 de 1982. Este Decreto 
contenía el Reglamento de Protección y Control de la Calidad del Aire. 
A partir de ese momento, se expidieron diferentes decretos que modificaron o 
derogaron del 948 de 1995. Estos fueron: 
 El decreto 2107 de 1995, que modificó el 948 sobre uso de crudos pesados, 
quemas abiertas, emisiones vehiculares y actividades contaminantes. 
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 El decreto 1224 de 1996 que derogo del artículo 40 de la 948 de 1995, 
sobre calidad de combustibles. 
 El decreto 1228 de 1997 que modificó del artículo 91 del decreto 948 de 
1995 sobre certificación del cumplimiento de normas de emisión para 
vehículos automotores. 
 El decreto 1552 del 2000 que modificó el artículo 38 del decreto 948 de 
1995 y el articulo 3 del decreto 2107 de 1995, sobre emisiones de vehículos 
diesel. 
 El decreto 979 del 2006 que modifica los artículos 7, 10, 93, 94 y 106 del 
decreto 948 de 1995. 
A su vez se han realizado resoluciones concernientes al tema, algunas de ellas 
son: 
 Resolución 619 de 1997 sobre factores que requieren permiso de emisión 
atmosférica para fuentes fijas. 
 Resolución 601 de 2006 la cual establece la norma de calidad del aire o 
Nivel de inmisión, para todo el territorio nacional en condiciones de 
referencia, esta deroga parcialmente en el decreto 02 de 1982, y el objetivo 
de esta resolución es “establecer la norma de calidad del aire o nivel de 
inmisión, con el propósito de garantizar un ambiente sano y minimizar los 
riesgos sobre la salud humana que puedan ser causados por la 
concentración de contaminantes en el aire ambiente.” 1 
 
                                                     
1 
Ministerio de ambiente, vivienda y desarrollo territorial. Protocolo para el monitoreo y seguimiento 
de la calidad del aire. Abril del 2007 
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5.2.2 Normatividad sobre material particulado  
Resolución 610 de 2010: Mediante la cual se establece la Norma de Calidad del 
Aire o Nivel de Inmisión para todo el territorio nacional. Además se instauran los 
niveles permitidos de contaminantes en el aire, entre los que se encuentran PM 10 
y PM 2.5. (MADS, 2010) 
Resolución 650 de 2010: Mediante la cual se adopta el protocolo para el 
monitoreo y seguimiento de la Calidad del Aire. 
Este protocolo está compuesto por dos manuales donde se establece las 
directrices, metodologías y procedimientos necesarios para llevar a cabo las 
actividades de monitoreo y seguimiento de la Calidad del Aire en el territorio 
nacional.  
 Manual de Sistemas de Vigilancia de Calidad del Aire: Por el cual se 
establecen lineamientos que se deben tener en cuenta para llevar a cabo el 
diseño y la operación de los SVCA. 
 Manual de Operación de Sistemas de Vigilancia de Calidad del Aire: Este 
manual estructura y explica los procedimientos para operar un SVCA. 
(MADS, 2010)2 
Resolución 1309 de 2010: Mediante la cual se establecen las normas y 
estándares de emisión admisibles de contaminantes a la atmosfera por fuentes 
fijas. El PM10 y PM2.5 se encuentran entre los contaminantes a los que se les 
debe cumplir los requerimientos de esta norma. 
5.2.3 Normas Técnicas Colombianas  
Norma Técnica Colombiana NTC 4251: Gestión ambiental. Calidad del aire. 
Método de muestreo estratificado para evaluar calidad del aire ambiente.  
                                                     
2
 Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, 29 de Marzo de 2010 
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Norma Técnica Colombiana NTC 3704: Gestión ambiental. Aire ambiente. 
Determinación de la concentración de partículas suspendidas en el aire ambiente.  
Norma Técnica Colombiana NTC 4247: Gestión ambiental. Calidad del aire. 
Características de desempeño y concepto relacionados para los métodos de 
medición de la calidad del aire.  
Norma Técnica Colombiana NTC 3662: Gestión ambiental. Aire. Recolección y 
medición de partículas de polvo sedimentables. 
 
5.2.4 Normatividad para Laboratorios de Ensayo. 
Decreto 2269 de 1993: Por el cual se organiza el Sistema Nacional de 
Normalización, Certificación y Metrología.  
Norma Técnica Colombiana NTC ISO/IEC 17025:2005: Requisitos Generales 
para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibración.  
Norma Técnica Colombiana NTC ISO 10012:2003: Sistemas de Gestión de la 
Medición. Requisitos para los procesos de Medición y los Equipos de Medición. 
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Fase 1. 
Investigativa 
Fase 2. 
Analìtica 
 
Fase 3. 
Propositiva 
6 METODOLOGIA 
 
La metodología que se empleó para dar cumplimiento a cada uno de los objetivos 
propuestos en el presente documento se describe como una serie de actividades 
desarrolladas a partir de tres fases que se describen a continuación: 
6.1 Diseño Metodológico. 
 
Figura 1 – Desarrollo Metodológico por Fases 
 
 
FASE 1.  
La fase investigativa es el eje transversal de todo el proceso de desarrollo del 
presente proyecto como se muestra en la Figura 2. 
Actividades: Durante esta fase se revisaron constantemente diferentes 
documentos que permitieron alcanzar los objetivos propuestos, entre estos está: 
 Revisión de documentación del CRPML-EC de trabajos relacionados. 
OBJETIVO 1. 
•Revisar antecedentes delCentro Regional de 
Producción Más Limpia en la medición de 
material particulado, PM10 y PM2.5 micras 
OBJETIVO 2. 
•Analizar los parámetros del numeral 5.4.5. 
Validación de los métodos, de la norma NTC-
ISO/IEC 17025 
OBJETIVO 3. 
•Diseñar una propuesta de validación del 
método de medición de material particulado 
PM10 y PM2.5 según la norma NTC-ISO/IEC 
17025 
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 Revisión Bibliográfica de tesis y proyectos de investigación.  
 Revisión de esquemas técnicos: (Fichas bibliográficas y Fichas técnicas de 
resúmenes). 
 Se realizó consulta web. 
 
FASE 2: La fase analítica comprende la clasificación e interpretación de la 
información recolectada. 
 
Actividades: Para el cumplimiento de los objetivos fue necesaria la interpretación 
de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, como guía principal para la realización de 
este trabajo. En este punto se desarrollaron las siguientes actividades: 
 
 Se interpretó adecuadamente los requerimientos del numeral 5.4.5 de la 
Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, el cual establece la validación de los 
métodos.  
 Se interpretaron los procedimientos de validación después de la revisión de 
diferentes guías citadas en la Bibliografía. 
 
FASE 3: La fase propositiva constituye la apropiación del tema. Las alternativas 
para facilitar al investigador la búsqueda de la información o los pasos a seguir 
solucionar un problema. 
 
Actividades: En esta fase se tuvo en cuenta, la siguiente pregunta ¿Qué 
protocolo debo seguir para aplicar una validación normalizada al método de 
medición de Material particulado, con el fin certificar este proceso dentro de plan 
de gestión un Laboratorio de Calidad de Aire? Esto, encaminado específicamente 
a los parámetros: PM 10 y PM 2.5 micras.  
 
 Se priorizo la información recolectada y se construyó un documento que se 
resume en tres capítulos: 
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 Se presentan antecedentes como abrebocas a lo que significa la 
consolidación del Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de 
Producción más Limpia. 
 Se explica según los diferentes documentos consultados, en qué consiste la 
validación del método de medición y su importancia para la acreditación de 
métodos. 
 Se propone en un consolidado, un paso a paso como debe desarrollar las 
técnicas para la determinación del desempeño de un Método que propone 
la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 
 
Figura 2 – Fases de la Metodología 
 
Fuente: Realización Propia 
 
Para el desarrollo de este proyecto se utilizó una técnica con carácter documental 
ya que requirió de un análisis previo principalmente de la norma NTC-ISO/IEC 
17025:2005 y de diferentes documentos como protocolos, manuales, fichas y 
bibliografía en general, que lograron el alcance de los objetivos propuestos para 
deducir el proceso necesario que debe seguir el Laboratorio de Calidad de Aire 
para validar un método de medición de Material Particulado. 
22 
 
7 RESULTADOS 
 
7.1 Antecedentes del Centro Regional de Producción más Limpia en la 
consolidación del Laboratorio de Calidad de Aire 
El trabajo de  Investigación en emisiones atmosféricas y diagnóstico de PML al 
proceso de producción de BUSSCAR De Colombia S.A. Fase I3, realizado en el 
año 2007 por el grupo de investigación del Centro Regional de Producción más 
Limpia, realizó primer acercamiento en el tema de calidad de aire. Este con el fin 
de Formular un diagnóstico de los actuales procesos de producción de la empresa 
BUSSCAR de Colombia S.A y su impacto al medio ambiente, realizar un estudio 
de los sistemas de ventilación de los procesos actuales de producción, priorizar 
las oportunidades de mejora identificadas y se formularan las propuestas de 
proyectos que puedan ser objeto de cofinanciación por parte de entidades públicas 
y privadas regionales, nacionales e internacionales, encontrar alternativas de 
utilización y aplicación a los residuos sólidos de la sección de plásticos de piezas 
livianas y pesadas denominada PRFV (CRPML-EC, 2007). 
Desde entonces, el Centro Regional de Producción más Limpia vio la necesidad 
de crear una línea de investigación en el tema de calidad de aire, para atender a la 
problemática que se estaba evidenciando en la región en torno a la contaminación 
atmosférica.  
A partir de allí se empiezan a realizar una serie de trabajos de investigación en 
torno al tema de Calidad de aire en el CRPML-EC, como el de la Administradora 
Ambiental, Maria Luisa Triana Yepez vinculada al grupo de investigación desde el 
año 2008.  
En el año 2010, María Luisa Triana Yépez, en su proyecto de investigación 
Estudio de calidad de aire en el terminal subterráneo de transporte masivo, 
intercambiador de Cuba de la ciudad de Pereira, en calidad de Joven 
                                                     
3
 Centro Regional de Producción más Limpia Eje Cafetero, 2010 
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investigadora, aportó un ítem importante al CRPML-EC como lo fue el tema de 
ruido como problemática ambiental y de salud ocupacional. 
El proyecto4 anteriormente mencionado se realizó con el objeto de “dar solución a 
las necesidades de desplazamientos de las personas en los grandes núcleos 
poblacionales de los centros urbanos; sin embargo y a pesar de sus grandes 
esfuerzos por cumplir a cabalidad con las políticas que los rigen, se presenta 
actualmente una problemática ambiental y de salud ocupacional en el terminal 
principal subterráneo de este sistema que se encuentra ubicado en la ciudadela 
Cuba. Esta problemática se refiere a los niveles de ruido que se generan 
actualmente en este intercambiador que son molestos a las personas y 
posiblemente afecte la salud de los operarios que actualmente se encuentran allí, 
de la misma forma se evidencia una problemática en el lugar referente a 
emisiones atmosféricas, puesto que es un lugar cerrado y confinado con 
ventilación natural que no es suficiente, lo que genera en unas partes del sitio una 
gran cantidad de material particulado.” (Triana, 2010) 
Durante los siguientes años se realizaron diferentes trabajos de estudios de 
emisiones atmosféricas y emisión de ruido a establecimientos comerciales 
principalmente y propuestas de insonorización y de estudios de medición de gases 
de combustión a calderas y fuentes fijas, como abrebocas al inicio de las 
mediciones de Material particulado como un servicio más que prestaría el 
Laboratorio de Calidad de Aire del CRPML-EC.5 
En el  trabajo de grado para optar el título de Administrador Ambiental realizado en 
el 2012, por el estudiante Cristhian Andrés Henao Toro, ELABORACIÒN DEL 
MANUAL DE CALIDAD Y LA DOCUMENTACION DEL NUMERAL 5 REQUISITOS 
TECNICOS DE LA NORMA NTC-ISO/IEC 17025:2005 PARA EL LABORATORIO 
DE CALIDAD DE AIRE PERTENECIENTE AL CRPML-EC DE LA FACULTAD DE 
CIENCIAS AMBIENTALES, se dio un primer paso para la consolidación del 
                                                     
4
 La información de este proyecto se encuentra dentro de las fichas técnicas del GrupLac del 
Grupo de Investigación en Producción más Limpia. 2010 
5
 Esta información se puede visualizar en los productos vinculados al GrupLac del Grupo de 
Investigación en Producción más Limpia. Director: Jorge Augusto Montoya Arango 
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Laboratorio de Calidad de Aire del CRPML-EC, con las herramientas que exige la 
norma; el objetivo de este trabajo fue el de documentar y estructurar el material 
obligatorio que debe tener el Laboratorio de Calidad de Aire, el cual realiza un 
ensayo de gases de combustión bajo la Resolución 909 del 2008.  
“Elaborar la documentación del ensayo de gases de combustión que se 
lleva a cabo en el Laboratorio de Calidad de Aire aplicado para cada tipo de 
prueba con base en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 como parte del 
proceso que se realiza en la universidad para la acreditación de laboratorios 
de ensayo y calibración.” (Henao, Cristhian A. 2012) 
Este proyecto tuvo como resultados, el diseño de un manual de calidad que 
incluye una serie de instructivos, formatos y procedimientos que sirven como 
soporte para la ejecución del ensayo y garantizar el aseguramiento del control de 
calidad de datos que se obtienen de las mediciones. Además sirven  como guía 
para conocer todo el sistema de gestión de calidad y el sistema técnico del 
Laboratorio de Calidad de Aire del CRPML-EC, esto con el fin de convertirse en 
uno de los laboratorios acreditados por el IDEAM, bajo la norma NTC-ISO/IEC 
17025:2005, de la Universidad Tecnológica de Pereira. 
Para el año 2013, el Centro Regional de Producción más Limpia, le apostó a un 
proyecto de alternativas de PML para la minería de Oro en el municipio de 
Quinchía, Risaralda. En este proyecto tenía como objetivos específicos: 
 “Realizar un diagnóstico de responsabilidad social y ambiental en la 
zona de estudio. 
 Implementar metodologías y estrategias de PML "Oro Limpio", en las 
diferentes etapas de la cadena productiva. 
 Fortalecer la competitividad de la comunidad minera CORPOARE 
mediante la consolidación de estrategias encaminadas a la 
certificación con Sello Ambiental "Oro Limpio". 
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 Capacitar los mineros del Municipio para la implementación de 
medidas de PML encaminadas a disminuir el impacto sobre el 
recurso hídrico, el suelo y el aire. 
 Fortalecer la asociatividad y proyectos productivos complementarios 
a la actividad minera.” 
En este primer objetivo específico, donde se menciona la dimensión ambiental, se 
realizó un diagnostico a las condiciones socio económicas de la zona de estudio, 
un diagnóstico de las condiciones hídricas, uso y cobertura del suelo y un 
diagnóstico de la calidad de aire del punto específico del área de la actividad 
minera, entre otros. (CRPML-EC, 2013) 
En la determinación de la calidad de aire en la actividad minera de Mina Rica, 
municipio de Quinchía-Risaralda, estudio realizado por los integrantes del 
Semillero de Investigación en Producción más Limpia, Laura Vanessa Rojas y 
Jorge Andrés Correa, se levantó por primera vez, la línea base de la medición de 
material particulado PM 10. 6 
“El objetivo del muestreo fue  determinar el material particulado  presente en el 
área de acceso a la mina, mediante el método PM10. Se determinó la cantidad de 
partículas menores a 10 µm donde el valor límite para la salud humana es de  
100µg/m^3, para un periodo de 24 horas. La determinación del material 
particulado PM10, comprendió tres etapas, donde se identificó el área a 
monitorear, se recopiló la información en campo y posteriormente se realizó el 
cálculo de material particulado, de acuerdo al peso de los filtros y al flujo que pasó 
a través de estos mediante la medición.” (CRPML-EC, 2013) 
Este primer acercamiento permitió identificar los factores que intervenían en el 
muestreo y las condiciones que se requerían para realizar el diagnóstico de 
calidad de aire y brindar seguridad en los datos recolectados, así como la 
información obtenida a partir del análisis de los resultados del estudio. 
                                                     
6
 El informe completo de la determinación de calidad de aire en la actividad minera del municipio de 
Quinchía, se encuentra en el consolidado o informe final del proyecto “Producción más Limpia para 
la minería de oro en Quinchía – Risaralda” del año 2013. 
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Como conclusiones y recomendaciones de este trabajo frente a lo que tiene que 
ver específicamente con el procedimiento técnico de la realización del muestreo 
quedó: 
 Es recomendable que para una próxima ocasión se utilicen filtros de 
cuarzo o teflón PM10 que ayuden a determinar de manera más 
eficiente la presencia de material particulado. 
 Se recomienda que para un futuro muestreo se tome la posibilidad 
de usar un equipo que tenga la capacidad de determinar PM2.5 y de 
esta manera lograr tener mejores resultados. 
Finalmente, el estudiante Daniel Mejía, en su trabajo de grado para optar el título 
de Administrador Ambiental, ESTANDARIZACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO 
PARA MATERIAL PARTICULADO PM10 Y PM 2.5 CON BASE EN LA NTC- 
ISO/IEC 17025:2005, antecedente primordial para la realización del presente 
proyecto, tuvo como finalidad la estandarización de un instructivo para la medición 
de material particulado PM10 y PM2.5,  con el propósito de ampliar el alcance 
operacional del Centro Regional de Producción Más Limpia CRPML, El instructivo 
consta de tres partes: Antes, Durante y Después; Donde antes sería la 
preparación del equipo, de los filtros a utilizar y de la apropiación del 
procedimiento por parte del personal. Durante, sería la etapa de la medición y las 
pruebas en campo, donde trabajamos con unos parámetros de ubicación del lugar 
de muestreo y el establecimiento de los tiempos de recolección de datos. 
Después, sería la etapa de medición de filtros después del muestre, análisis de los 
datos y validación del muestreo. (Mejía, 2016) 
Los resultados de este trabajo fueron la elaboración de los instructivos FCA-LCA-
IN-001 Instructivo para Preparación de Filtros y FCA-LCA-IN-002 Instructivo para 
Ensayo de Material Particulado7, que son la guía para el desarrollo de Ensayos de 
Material Particulado por parte del Centro Regional de Producción Más Limpia 
CRPML, con los cuales se puede ampliar la oferta de servicios a la comunidad: 
                                                     
7
 Daniel Mejia. ESTANDARIZACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO PARA MATERIAL 
PARTICULADO PM10 Y PM 2.5 CON BASE EN LA NTC- ISO/IEC 17025:2005, 2016 
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 Instructivo 001 Preparación de Filtros en Laboratorio 
 Instructivo 002 Medición de Material  Particulado en Campo 
 Procedimiento estandarizado para la ejecución de Ensayos de 
Medición de Material Particulado. 
 
7.2 Validación de Métodos de ensayo según el numeral 5.4.5 de la Norma 
NTC-ISO/IEC 17025:2005   
 
La norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, define la validación como un proceso de 
confirmación, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, que se 
cumplen los requisitos particulares para un uso específico previsto. 
Un método debe ser validado cuando es necesario demostrar que sus 
características de desempeño son adecuadas para el uso previsto. Por ejemplo, 
se indica en el apartado 5.4.5.2 de la Norma ISO/IEC 17025 que el laboratorio 
debe validar:  
 Métodos no normalizados;  
 Métodos diseñados/desarrollados por el laboratorio;  
 Métodos normalizados usados fuera de su ámbito de aplicación;  
 Ampliaciones o modificaciones de métodos normalizados.  
La validación8  debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las 
necesidades del tipo de aplicación o del campo aplicación dados. El laboratorio 
debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la 
validación y una declaración sobre la aptitud del método para el uso previsto. 
(NTC-ISO/IEC 17025:2005). 
                                                     
8
 Véase la Norma: NTC -ISO/IEC 17025:2005, pág 17 
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La extensión („alcance‟) de la validación dependerá de la aplicación, la naturaleza 
de los cambios realizados y de las circunstancias en que el método se va a 
utilizar.9 
Dicho esto, el Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de Producción 
más Limpia, describe como primer paso para cumplir con este requisito de 
validación del método de medición de Material Particulado PM 10 y PM 2,5, los 
procedimientos del muestreo (Anexo 1), la manipulación y el transporte de los 
materiales y equipos necesarios para la realización del muestreo (Anexo 2). Estos 
instructivos se diseñaron inicialmente en el trabajo de investigación “Alternativas 
de PML para la minería de Oro en el municipio de Quinchía, Risaralda” y 
posteriormente, fueron estandarizados en el trabajo de grado del estudiante Daniel 
Mejía “ESTANDARIZACIÓN DEL MÉTODO DE ENSAYO PARA MATERIAL 
PARTICULADO PM10 Y PM 2.5 CON BASE EN LA NTC- ISO/IEC 17025:2005”. 
7.2.1 Razones que justifican la validación de métodos.10 
 Demostrar que los métodos de medición de Material Particulado, son 
adecuados a los análisis que requiere el Laboratorio de Calidad de Aire, 
según las condiciones descritas. La validación es la herramienta que 
permite obtener las pruebas documentales al respecto. 
 Trabajar con un método de medición que ofrezcan confianza y seguridad en 
los resultados, lo cual a su vez minimizara el número de fallos y 
repeticiones permitiendo un importante ahorro de costos. 
 Los laboratorios de análisis que cumplan con el requerimiento de validación 
de métodos, pueden suscribirse al uso de sistemas de control y 
aseguramiento de la calidad que presentan sus lineamientos bajo normas o 
guías, tales como la ISO/IEC 17025 que describe los requerimientos 
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibración. 
                                                     
9
 Para ampliar la información sobre validación de métodos, se recomienda revisar la Guía de 
laboratorio para validación de métodos y tópicos relacionados de EURACHEM 
10
 Adaptado del trabajo de grado: VALIDACIÓN Y CÁLCULO DE INCERTIDUMBRE PARA EL 
ENSAYO DE NITRITOS Y NITRATOS EN EL LABORATORIO DE QUÍMICA AMBIENTAL DE LA 
UNIVERSIDAD TECNOLÓGICA DE PEREIRA. 2014 
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 Trabajar con métodos validados permite cumplir con las exigencias legales 
y ampliar el portafolio de servicios que presta el CRPML-EC. 
7.2.2 Proceso de Validación de un Método 
Según la NTC-ISO/IEC 17025:2005 para hacer un proceso de validación se debe 
tener en cuenta: 
Figura 3 – Técnicas para la determinación del desempeño de un Método11 
 
Dentro del proceso de validación de métodos de ensayo es importante la 
documentación de todos los procesos en cada una de las técnicas anteriormente 
mencionadas, ya que esto permitirá la correcta evaluación de patrones y la 
determinación de la viabilidad del método. Para ello, es importante que el 
Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de Producción más Limpia, 
tenga en cuenta los siguientes aspectos: 
                                                     
11
 Las técnicas que se muestran en la figura 3 tomadas de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, 
están adaptadas a las condiciones de desempeño del Laboratorio de Calidad de Aire del Centro 
Regional de Producción más Limpia 
1. 
• Calibración utilizando patrones de referencia o materiales de 
referencia. 
2. 
• Comparación con resultados obtenidos con otros métodos. 
3. 
• Evaluación sistemática de los factores que influyen en el resultado. 
4.  
• Evaluación de la incertidumbre de los resultados basada en el 
conocimiento científico de los principios teóricos del método y en la 
experiencia práctica. 
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 Determinar los parámetros, medidas o sustancias a analizar dentro del 
proceso de medición de Material particulado PM 10 y PM 2,5, es decir, si lo 
que se va a validar es el análisis químico o físico de las muestras de 
Material particulado, el proceso de medición que incluye desde la 
preparación de los filtros antes de campo, hasta la entrega de resultados, o 
todo el proceso de Medición que va desde el proceso que se realiza con el 
cliente, hasta la entrega de informes finales del proceso de medición 
(Figura 4). Para todo lo anterior se deben seguir los mismos pasos que 
propone la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 y que se muestran en la 
Figura 3. 
 Como se mencionó en el punto anterior, se deben describir las 
características del método a emplear en la medición de Material 
Particulado, por lo que se debe tener en cuenta: preparación de muestras o 
materiales, proceso de ejecución, equipos o materiales necesarios, 
precauciones y limitaciones, personal necesario, controles de calidad, toma 
de datos, cálculos y expresión de resultados, y toda la información 
necesaria para la completa realización del trabajo. Este método lo tiene 
estandarizado el Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de 
Producción más Limpia. Para el caso de otros laboratorios, estos métodos 
pueden ser diseñados de forma independiente según los alcances de cada 
laboratorio o utilizar una recopilación de diferentes trabajos como guía para 
la realización del Método.  
 En este sentido, la validación vendrá determinada por las posibilidades 
técnicas al alcance del laboratorio, como disponibilidad de patrones de 
referencia fiables, dificultades técnicas para la realización del ensayo, 
exactitud requerida, etc., y por otro lado, la validación deberá tener en 
cuenta factores relacionados con el riesgo asociado a la realización del 
ensayo, de manera que la severidad de las consecuencias de un fallo en la 
realización del método deberá ser tenida en cuenta a la hora de asignar 
recursos para la validación (ICM, 2013). 
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Figura 4 – Proceso de Validación de un Método 
 
Fuente: Guía de Laboratorio para Validación de Métodos y Temas Relacionados, Pag 17 
En la figura 4 se explica según Eurachem en su Guía de Laboratorio para 
Validación de Métodos y Temas Relacionados, el proceso de validación puede ir 
desde la necesidad del cliente, hasta la decisión del laboratorio sobre la idoneidad 
del método. La validación del método comporta una fase en la que se evalúa el 
desempeño del método y se compara con los requisitos analíticos. 
Independientemente de los datos de desempeño existentes, la adecuación al uso 
se determina por el comportamiento del método al ser utilizado por un analista 
autorizado con los medios y equipos disponibles. (B.Magnusson Y U. Örnemark, 
2014) 
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7.3 Propuesta de validación del método de medición de material 
particulado PM10 y PM2.5 según la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 
Como se explicó en el numeral anterior, la validación permite a los Laboratorios 
identificar el método adecuado para resolver una necesidad, en este caso, el 
método de medición para la determinación Material Particulado PM 10 y PM 2,5 
micras realizado por el Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de 
Producción más Limpia.  
7.3.1 Calibración de Equipos de Medición 
La calibración de un instrumento de medición garantiza el correcto funcionamiento 
dentro de las especificaciones del mismo. Si esta calibración se efectúa de forma 
anual, además de lo anterior podrá conocer y evidenciar las posibles desviaciones 
de su equipo a lo largo del tiempo. (Brüel & Kjær.j s.f) 
Durante la calibración se pueden revelar averías o desviaciones que, de otra 
forma, serían difícilmente detectables. 
La calibración sirve para: 
 Garantizar la incertidumbre que puede alcanzarse con el instrumento de 
medida. 
 Confirmar si ha existido alguna alteración en el instrumento de medida que 
pudiera poner en duda los resultados de medidas pasadas. 
 Determinar la desviación entre el valor indicado y el llamado verdadero 
valor mediante una cadena de medida referida a patrones nacionales o 
internacionales y conocidas sus incertidumbres. 
Para la calibración de los equipos empleados en la medición de Material 
Particulado PM 10 y PM 2,5 micras, por Laboratorio de Calidad de Aire del Centro 
Regional de Producción más Limpia, se deben tener en cuenta todos los 
parámetros con los que trabaja el equipo, como los sensores de temperatura, 
humedad relativa y presión, y realizarla a través del software correspondiente al 
equipo de medición. 
33 
 
Se deben seguir los manuales de los equipos donde indican los datos de 
calibración para los caudales de entrada y los flujos estándar que manejan los 
equipos de medición de Material Particulado.  
Para el caso del Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de Producción 
más Limpia, los equipos que se manejan para la determinación de Material 
Particulado son:  
 DERENDA MVS 6.1 
 MetOne SASS  
Para ambos equipos uno de los instrumentos de calibración que se utilizó para 
flujo de aire fue el tetraCal (Anexo 3) 
Para Constancia de calibración, se debe dejar el certificado diligenciado, con fecha 
de calibración y datos de calibración finales, para ser tenidos en cuenta en el 
momento del muestreo y para ser presentados a una auditoria de certificación o 
recertificación del Laboratorio. 
En el Anexo 4 se muestran los requisitos de la calibración y medida según la 
Norma NTC ISO 10012:2003 
 
7.3.2 Comparación con resultados obtenidos con otros métodos. 
Los procesos de medición pueden ser validados por comparaciones con los 
resultados obtenidos por otros procesos validados, por comparación con los 
resultados obtenidos por otros métodos de medición por otros métodos de 
medición o por un análisis continuo de las características del proceso de medición 
( NTC-ISO 10012:2003).12 
                                                     
12
 Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 10012:2003. Pág 11. 
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Para la comparación con los resultados de otros métodos según los 
procedimientos armonizados de validación de métodos analíticos se deben tener 
en cuenta los siguientes parámetros tales como (GAMM, s.f.)13. 
 Límites de detección, 
 Límites de cuantificación, 
 Sensibilidad, 
 Exactitud (Veracidad) 
 Precisión (Repetibilidad, precisión intermedia y reproducibilidad) 
 Robustez 
 Procedimientos para determinar la incertidumbre 
 Procedimientos para establecer la trazabilidad 
 Materiales de referencia, y 
 Participación en pruebas de aptitud 
Es importante que para cada uno de estos parámetros, en el momento de su 
comparación, se tenga en cuenta por ejemplo, los datos arrojados en desviaciones 
estándar, varianza o el coeficiente de variación. Ya que estos son, finalmente, los 
datos que dan confianza o veracidad en el método y definen el grado de exactitud 
de la muestra. 
7.3.3 Factores que influyen en el resultado. 
El Laboratorio de Calidad de Aire del Centro Regional de Producción más Limpia 
debe tener en cuenta que para validar el método de medición, debe realizar una 
verificación del muestreo de Material Particulado, como primera instancia para 
descartar errores en el proceso. 
La validación de los datos depende del conjunto de elementos que van desde la 
preparación del equipo, pasando por la medición, pruebas  de laboratorio y 
análisis de resultado. 
                                                     
13
 GAMM. Universidad de Valencia. Validación de Métodos 
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 El equipo que sea empleado en el muestreo, debe contar con el respectivo 
certificado de calibración, con ello se garantiza que los datos que arroja el 
dispositivo  sean confiables. Además del buen estado de los elementos que 
son empleados en las diferentes fases. 
 Garantizar la cadena de custodia desde la recolección de la muestra, el 
transporte y la entrega al laboratorio. 
 El laboratorio que analice las muestras de PM10, debe estar certificado por 
el IDEAM. 
La verificación de la siguiente tabla, permite determinar la validez de toma de 
muestra Material Particulado PM 10 y PM 2,5 micras 
 
Tabla 1 – Tabla de Validación de Muestreo de Material Particulado. 
Descripción S N 
Filtro contaminado   
Datos incompletos   
Falla eléctrica del equipo   
Error en el laboratorio   
Dato erróneo por razón 
desconocida 
  
Dato corregido   
Dato reconstruido   
Datos insuficientes   
Dato válido   
Filtro con imperfecciones o daños   
Cadena de custodia   
Identificación de la muestra 
(etiquetado) 
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En el procedimiento de medición de Material Particulado se deben tener en cuenta 
los siguientes factores que pueden alterar los resultados. 
 Los filtros pueden contaminarse con mucha facilidad deben ser 
inspeccionados para determinar el estado real de conservación, en el caso 
de presentar inconsistencias como defectos en la trama, agujeros con 
dimensiones inconsistentes, cuerpos extraños, marca de tinta, alteración en 
la superficie después del muestreo, es causa de invalidación.  
 Información incompleta de los valores correspondientes al muestreo, datos 
atmosféricos, caudal, volumen, tiempo, que no permitan determinar la masa 
del material particulado, justifica la invalidez del muestreo 
 Variación en la velocidad del flujo durante el  muestreo por largos periodos, 
causa que el análisis posterior no sea confiable. 
El porcentaje de datos válidos, deberá ser superior al 75% (ver cálculo) 
               
 
 
    
V: Cantidad de datos válidos 
N: Número de mediciones que fueron realizadas en el total de los 
días muestreados. 
 
Si los cálculos dan por debajo de 75% el procedimiento deberá considerarse 
inválido y deberá repetirse bajo las recomendaciones que surjan en el informe 
final. 
7.3.4 Informe de Validación 
Un informe de validación, típicamente, debe contener la siguiente información 
(Álvarez, P. s.f.): 
 Objetivo y alcance (matrices, concentraciones) 
 Instrumentación y materiales utilizados 
 Personal involucrado 
 Protocolo de validación 
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 Resultados y conclusiones 
 Procedimiento de ensayo 
 Firma del/de los responsable/s de la aprobación 
7.3.5 Comparación interlaboratorios. 
Las comparaciones interlaboratorios se hacen necesarias cuando se realiza una 
prueba de aptitud a un laboratorio con el fin de tener una demostración fehaciente 
frente a un patrón ya establecido o frente a un laboratorio de referencia certificado, 
con datos metrológicos confiables, para obtener evidencias sobre las 
competencias técnicas del laboratorio evaluado (CENMA, 2016). 
La validación de métodos se apoya también en una herramienta referida como 
“estudios colaborativos” o “estudios cooperativos” 14. Quiere decir que, si se está 
desarrollando un método con un alcance amplio, a partir de un método 
normalizado disponible, puede preferirse el uso de un estudio colaborativo entre 
varios laboratorios como forma de validación. (B.Magnusson Y U. Örnemark, 
2014) 
El Laboratorio de Calidad de Aire puede tomar como referencia otros laboratorios 
acreditados en la de medición de los parámetros PM 10 y PM 2,5 para realizar su 
proceso de validación del método de medición. 
El laboratorio debe hacerlo lo mejor posible, teniendo en cuenta las limitaciones 
impuestas, los requisitos legales y de clientes, las experiencias y herramientas 
disponibles, y la necesidad de compatibilidad metrológica con otros métodos 
similares en uso dentro o fuera del laboratorio. Durante fase de desarrollo e 
implementación del método pueden determinarse algunas características de 
desempeño. Una planificación cuidadosa puede minimizar el esfuerzo a realizar, 
ya que un conjunto de experimentos puede proporcionar información sobre 
diferentes características del método. (B.Magnusson Y U. Örnemark, 2014) 
                                                     
14
 EURACHEM. Guía de Laboratorio para Validación de Métodos y Temas Relacionados 
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En el Anexo 5 se pueden contactar 10 de los 83 Laboratorios Acreditados en 
Colombia por el IDEAM para la “Toma de Muestras y Análisis de Laboratorio para 
la Determinación de Material Particulado como PM10 y PM 2,5” 
7.3.6 Evaluación de la incertidumbre de los resultados. 
7.3.6.1 Trazabilidad e Incertidumbre 
Asegurar la trazabilidad de los resultados analíticos es una etapa clave para que el 
cliente tenga confianza en los resultados proporcionados por el laboratorio. Sin 
embargo, es necesario suministrar un parámetro que proporcione una idea del 
grado de confianza de los resultados, por tanto, los analistas deben proporcionar 
resultados trazables con una incertidumbre asociada, es decir, cuanto puede 
alejarse un valor del convencionalmente verdadero; adicionalmente, mientras más 
estrictamente se cumplan los requerimientos, menor será la incertidumbre del 
resultado, lo que indica que existe una relación inversamente proporcional entre 
los requerimientos y la incertidumbre (García, O. 2012). 
La incertidumbre es entonces, según el vocabulario internacional de metrología: 
“Parámetro no-negativo que caracteriza la dispersión de los valores atribuidos a un 
mensurando, a partir de la información que se utiliza.” Que en otras palabras, la 
incertidumbre de medida se puede definir como la “duda” que se tiene sobre la 
veracidad de un valor que se determina (o mide). Como no es posible saber cuál 
es el valor verdadero de una magnitud, lo único que nos queda es definir un 
intervalo en cuál es más probable encontrarlo (MetryCal, s.f.) 
La incertidumbre es un intervalo asociado con un resultado de medida que 
expresa el intervalo de valores que razonablemente pueden atribuirse a la 
cantidad que se está midiendo. Una estimación de la incertidumbre debe tener en 
cuenta todos los efectos reconocidos que operan en el resultado.  
7.3.6.2 Identificación de las fuentes de incertidumbre 
Según la Guía de CENAN, una vez identificados el mesurando, el principio, el 
método y el procedimiento de medición, para el caso del Laboratorio de Calidad de 
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Aire del Centro Regional de Producción más Limpia, el método de medición de 
Material Particulado PM 10 y PM 2,5, se deben identificar las posibles fuentes de 
incertidumbre. Esto proviene de los diferentes factores que están involucrados en 
la medición. 
 Los resultados de la calibración del instrumento. 
 La incertidumbre del patrón o del material de referencia 
 La repetibilidad de las lecturas. 
 La reproducibilidad de las mediciones por cambios de observadores, 
instrumentos u otros observadores. 
 Características de los instrumentos de medición. 
 Variaciones de las condiciones ambientales. 
 La definición del propio mesurando. 
 El modelo particular de la medición 
 Variaciones en las magnitudes de influencia. 
7.3.6.3 Estimación de la incertidumbre 
Para la estimación de incertidumbre se recomienda seguir los cuatro pasos 
principales:  
1. Especificación de la cantidad bajo determinación de medición (mesurando) 
incluyendo la relación entre el mesurando y los parámetros (cantidades 
medidas, constantes, patrones de calibración, etc.) de los cuales el 
mesurando depende.  
2. Identificación de las fuentes de incertidumbre incluyendo por lo menos 
todos los parámetros identificados en el transcurso del primer paso. Pueden 
incluirse otras fuentes.  
3. Cuantificación de los componentes de incertidumbre (componente por 
componente) usando estimados para los parámetros y demás fuentes 
identificadas, obtenidas por experimento, de la validación o de ensayos 
intra o interlaboratorios.  
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4. Calculo de incertidumbre total (del balance) según las reglas de la 
propagación de incertidumbre.  
Para estimar la incertidumbre de medida se sugiere tener en cuenta los siguientes 
aspectos, según la Guía del CENAM: 
 
Figura 5 – pasos para guiar la estimación de la incertidumbre 
Fuente SCHIMID, Wolfgang. LAZOS, Ruben. Guía para estimar la incertidumbre de la medición. 
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8 CONCLUSIONES 
 
 Este trabajo resume las diferentes guías consultadas y analizadas para 
facilitar al investigador u operario del Laboratorio de Calidad de Aire, la 
toma de decisiones frente a la apuesta de la certificación, mediante 
procesos como la validación de métodos según lo exige la Norma NTC- 
ISO/IEC 17025:2005 
 La consolidación del Laboratorio de Calidad de Aire es una oportunidad 
para ampliar el alcance que tiene el Centro Regional de Producción más 
Limpia, como prestador de servicios en el tema de Calidad de Aire y como 
promotor de los Sistemas de Gestión.  
 Los procesos de validación de métodos, son importantes en la realización 
de muestreos, pues da confiabilidad al cliente, y estatus al Laboratorio que 
lo practique. 
 Se deben realizar pruebas reales para la determinación de material 
particulado con los equipos disponibles en el CRPML-EC, con el fin de 
empezar a levantar datos y tener la información que requieren los procesos 
de validación, esto incluye las condiciones tanto de los equipos, como del 
laboratorio y sus elementos y los encargados de las operaciones. 
 La validación  de métodos de medición dependerá fundamentalmente del 
tipo de ensayo que vaya a realizar el Laboratorio, por lo que se debe tener 
claro que método estandarizado se va a emplear en el momento de las 
mediciones. 
 Se requieren de modelos estadísticos para que los procesos de medición 
de Material Particulado para llevar a cabo el cálculo de la incertidumbre y la 
determinación de la trazabilidad del método. 
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ANEXO 1 
PROCEDIMIENTO PARA LA MEDICIÒN DE MATERIAL PARTICULADO 
 
Procedimiento Para Medición De Material Particulado15 
El Centro Regional de Producción Más Limpia para la medición de material 
particulado PM10, cuenta con el equipo muestreador de bajo volumen  el 
DERENDA MVS6.1. Este equipo posee  una bomba de vacío de paletas rotativas; 
puede generar     
 
 ⁄  . 
El muestreo se efectúa para partículas de diámetro menor a 10µm presentes en el 
ambiente; para lo cual es empleado el equipo DERENDA con funcionamiento 
semiautomático. El método PM10  estima que la recolección de la muestra debe 
de ser de 24 horas, esta técnica es no  destructiva, por lo tanto al finalizar la fase 
de muestreo y la determinación del material particulado 
  
  ⁄  contempla un 
análisis de Separación inercial / filtración (gravimetría).Puede ser efectuado un 
análisis físico químico de ser necesario. 
 
FASES DE OPERACIÓN 
El aire es  arrastrado hacia el muestreador con una velocidad de flujo constante. 
Este ingresa al equipo a través de una entrada especial, donde el material 
particulado es separado del medio y es depositado en el filtro. Para garantizar las 
condiciones, es necesario preparar el equipo, certificando  que se encuentre en 
óptimas condiciones, especialmente de calibración en el flujo del aire. 
 
                                                     
15
 Procedimiento Realizado con el grupo de investigación del Centro Regional de Producción más 
Limpia en el año 2013. 
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 Preparación del equipo y los filtros que se van a emplear en el 
muestreo. 
 
 
 
 
 
Es necesario pesar el filtro antes y después de ser empleado, determinando su 
masa ganada en el proceso de PM10.  
Desecado: En esta operación el filtro debe ser llevado a condiciones de humedad 
relativa 20 a 45 % con variación < +- 5%, temperatura 15 a 30 ºC con variación < 
+- 3 ºC. Condiciones que deben permanecer durante 24 horas. La maza debe 
determinarse con el empleo de la balanza analítica. 
 Toma de muestra actividad que es desarrollada en campo 
 
 
INICIO 
INSPECCIONAR  
FILTROS 
NUMERAR  
FILTRO 
DESECAR 
PESAR FILTRO 
ALMACENAR 
FIN 
INICIO 
VERIFICAR EL 
EQUIPO 
INSTALAR 
FILTRO 
REGISTRAR P, 
T, HR, 
HORÓMETRO 
PROGRAMAR 
TIMER 
FIN 
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Elementos: Muestreador, manual, filtro limpio, formato de campo. 
 
Variables: presión atmosférica, temperatura ambiente, Tiempo (24h), delta 
de presión manométrica. 
 
Equipos: Barómetro aneroide, termómetro (resolución 0.1 ºC), Horómetro, 
Manómetro (0 a 200mm y escala mínima de 2mm) o registrador de flujo. 
 
 Acciones posteriores que son ejecutadas en el laboratorio. 
 
 
 
Variables: masa (g),-Tiempo mín: 24h, H.R.: 20 a  45%, con variación < +-5%, 
Temperatura: 15 a 30ºC con variación <+-3ºC. 
 
 
 
 
 
INICIO 
PESAR FILTRO 
USADO 
ALMACENAR 
CALCULAR 
CONCENTARCIÓN  
VALIDACIÓN REPORTE 
FIN 
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ANEXO 2 
EQUIPOS Y MATERIALES PARA LA MEDICIÒN DE MATERIAL 
PARTICULADO16 
 
Estufa de secado  
La estufa de secado, será el equipo en el 
que se esterilizará los vidrios ópticos que 
servirán de base para el pesaje de filtros 
en la balanza analítica. 
 
 
 
La esterilización que se efectúa en la estufa se denomina de calor seco y se 
realiza a 180°C durante 2 horas; la cristalería, al ser calentada por aire a alta 
temperatura, absorbe humedad y elimina la posibilidad de que se mantenga 
cualquier actividad biológica debido a las elevadas temperaturas y a los tiempos 
utilizados 
 
Balanza Analítica  
El peso de cada filtro deberá ser calculado por 
la balanza analítica, para tener un registro 
exacto de este. También permitirá tener datos 
exactos del peso de los filtro después del 
proceso de muestreo, facilitando el cálculo de la 
masa de PM10 y PM2.5 en cada filtro. 
 
 
 
                                                     
16
 Descripciòn de los equipos realizada en el trabajo de grado “ESTANDARIZACIÓN DEL 
MÉTODO DE ENSAYO PARA MATERIAL PARTICULADO PM10 Y PM 2.5 CON BASE EN LA 
NTC- ISO/IEC 17025:2005”. 
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Desecador 
Para cumplir los requerimientos de 0% de humedad en 
los filtros estos deben permanecer en el desecador 
durante 24 horas, después de su primer pesaje. 
 
 
 
 
Gel de Sílice 
El Gel de Sílice o denominado también Silica 
Gel, funcionará como un agente absorbente 
con los filtros. Acondicionando estos filtros 
para el proceso de muestreo.  
Este elemento es importante llevarlo para el 
almacenamiento de los filtros en campo. 
 
Filtro de fibra de Vidrio 
Los filtros utilizados  para la retención de muestras son 
de fibras o de membranas (Fibra de vidrio o fibra de 
cuarzo). En el caso de muestreos de material particulado 
PM10 y PM2.5 el filtro utilizado es el de cuarzo, debido a 
la excelente retención de partículas muy finas por 
mecanismos de adsorción de las fibras de cuarzo.17 
Cuando se emplean filtros inapropiados para el medio donde se efectúa el 
muestreo, puede ocurrir que bajo condiciones de alta carga la resistencia del flujo 
en el filtro, se incremente excediendo la capacidad del sistema de control del 
equipo 
 
                                                     
17
 Sbarato, V.; et. al.;Análisis y Caracterización del Material Particulado Atmosférico. Ciudad de 
Córdoba, Argetnina.Maestría en Gestión para la Integración Regional y Centro de Información y 
Documentación Regional, Universidad Nacional de Córdoba.  
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ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 
 
Los  filtros son llevados a campo (Lugares de muestreo) en un sobre de manila, 
para evitar contaminarlos con las partículas presentes en el ambiente. No se debe 
inclinar ni doblar el filtro  antes de la toma de muestra. 
NOTA: Todo tipo de condiciones anormales o atípicas, durante el proceso de 
Preparación de Filtros en laboratorio, deben ser registradas en el formato 
correspondiente. 
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ANEXO 3 
CALIBRADOR DE FLUJO DE AIRE TETRACAL 
Descripción: El tetraCal® de BGI es un patrón trazable al NIST para el flujo de 
aire volumétrico, presión barométrica y temperatura ambiente, fácil de usar. El 
tetraCal es un sistema basado en el efecto Venturi con compensación incorporada 
para los cambios en la temperatura y presión ambiente. Todos los sistemas 
tetraCal se construyen y prueban en Mesa, que es tanto un Laboratorio de 
calibración trazable al NIST como una instalación con certificación ISO 17025. 
              
 
Fuente: BGI by Mesa Labs 
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Modo de Uso: Para usar el tetraCal®, simplemente conecte el tetraCal® y el 
instrumento de muestreo con la tubería y los medios, en línea. El tetraCal® 
comienza inmediatamente a brindar la velocidad de flujo y los datos de las 
condiciones ambiente en la pantalla. Mediante la utilización del accesorio de 
sonda de temperatura externa opcional, el tetraCal puede realizar auditorías del 
muestreador de especiación de acuerdo a lo documentado por la EPA. El modelo 
Ultra de flujo más alto permite la calibración de los muestreadores PM con 
patrones europeos. 
 Calibración de muestreadores de particulado e higiene industrial 
 Rango de flujo total de 0,1 a 30 LPM 
 El modelo Ultra brinda un rango de flujo de 1 a 60 LPM 
 Precisión trazable al NIST ≤ 1% de la lectura de flujo 
 Visor de salida ininterrumpido continuo de todos los parámetros 
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ANEXO 4 
REQUISITOS DE CALIBRACIÓN 
Principales requisitos de calibración y medida según la Norma ISO 9000 y la 
Norma NTC ISO 10012:2003 “Sistemas de Gestión de la Medición. Requisitos 
para los procesos de Medición y los Equipos de Medición.” 
1) El Laboratorio de Calidad de Aire debe disponer de equipos de medida para 
cuantificar todos los parámetros relacionados con la calidad, y éstos equipos 
deben tener las características metrológicas adecuadas. 
2) Debe estar documentada la lista de todos los instrumentos utilizados para 
cuantificar los parámetros relacionados con la calidad. 
3) Se debe implantar y mantener un sistema para el control y la calibración de 
los equipos de medida.  
4) Todos los equipos utilizados para realizar medidas de la calidad, y todos los 
equipos utilizados para calibrar, se deben manipular con cuidado y deben ser 
usados de tal forma que su exactitud y ajuste quede a salvo.  
5) Todas las medidas, tanto para calibrar equipos como para la verificación del 
producto, deben realizarse teniendo en cuenta todos los errores e 
incertidumbres significativos identificados en el proceso de medida.  
6) El cliente debe tener acceso a pruebas objetivas de que el sistema de 
medida es efectivo.  
7) La calibración se debe realizar con equipos con trazabilidad a patrones 
nacionales.  
8) Todas las personas que desarrollan funciones de calibración deben estar 
debidamente formadas.  
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9) Los procedimientos de calibración deben estar documentados.  
10) El sistema de calibración debe ser revisado periódica y sistemáticamente 
para asegurar que continúa siendo efectivo.  
11) Se debe mantener una ficha o registro de calibración para cada equipo de 
medida por separado. Cada ficha debe demostrar que el instrumento es capaz 
de realizar medidas dentro de los límites designados. Estas fichas deben 
contener, al menos, esta información:  
➝ Una descripción del instrumento y una identificación única.  
➝ La fecha de calibración.  
➝ Los resultados de la calibración.  
➝ El intervalo de calibración, además de la fecha de la próxima calibración.  
12) Dependiendo del tipo de instrumento a calibrar, también se debe incluir 
parte o toda la información que se relaciona a continuación:  
➝ El procedimiento de calibración.  
➝ Los límites de error permisibles  
➝ Informe de todos los efectos acumulativos de incertidumbre en los datos de 
calibración.  
➝ Las condiciones medioambientales requeridas para la calibración.  
➝ La fuente que certifica la trazabilidad empleada.  
➝ Los detalles de cualquier reparación o modificación que pudiera afectar el 
estado de la calibración.  
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➝ Cualquier limitación de uso del instrumento. 
13) Cada instrumento debe estar etiquetado, de manera que se muestre el 
estado de calibración y cualquier limitación de uso (únicamente donde es 
posible).  
14) Cualquier instrumento que haya fallado, que sea sospecho o se sepa que 
se encuentra fuera de calibración, debe ser retirado del uso y etiquetado 
visiblemente para prevenir posibles usos accidentales del mismo.  
15) Los equipos de medida ajustables se deben sellar para evitar 
manipulaciones no deseadas. 
 
 
Fuente: Adolfo Hilario y Pablo J. Carbonell. Calibración de Equipos de Medida según la Norma ISO 
9000. “Introducción a la calibración de equipos de medida para monitorización y control de 
procesos industriales según la familia de normas ISO 9000” 
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ANEXO 5 
LISTA DE LABORATORIOS AMBIENTALES ACREDITADOS POR EL IDEAM 
– MATRIZ AIRE 
Alcance: Toma de muestras y análisis de Laboratorio para la determinación de 
PM 10 y PM 2,5 
Nombre: Laboratorio Ambiental del Grupo de Investigaciones Ambientales de 
la Universidad Pontificia Bolivariana - Seccional Medellín 
 NIT: 890.902.922-6  
Contacto: Beatriz Elena Gómez  
Dirección: Circular primera Nº 70-01,Bloque 11-126 Oficina 219 – Medellín, 
Antioquia, Colombia Teléfono/Fax : 00( )57-(4) 354 4569 ext. 14032, 14035 / 
(4) 354 4560 opc. 9 e-mail: beatriz.gomez@upb.edu.co 
Nombre: DAPHNIA LTDA. 
NIT: 800.213.470-5 
Contacto: Luis Fernando Orozco 
Dirección: Carrera 4 No. 57-08, Bogotá, D.C., Colombia 
Teléfono: 00( )57-1- 2496118 
Fax: 00( )57-1- 2101304 
e-mail: daphnia@daphnialtda.com 
Nombre: TECNOAMBIENTAL S.A.S. 
NIT: 822.001.739-0 
Contacto: Gonzalo Hernández Leal 
Dirección: transversal 27 N° 39 E-24, barrio El Emporio, Villavicencio, 
Meta 
Teléfono: 6641235 / 6643618 
Correo: tecnoamb2004@yahoo.com 
Nombre: PSL PROANALISIS LTDA. 
NIT: 800.193.010-3 
Contacto: Amleto León Tellez 
Dirección: Carrera 14 No. 55-18, Bucaramanga - Santander (Matrices Agua 
y Aire) 
Carrera 14 No. 56 – 05, Bucaramanga – Santander, (Matriz Biota) 
Teléfono: 00( )57-7- 6444625 - 6415176 
Fax: 00( )57-7- 6444625 
e-mail: pslproanalisis@yahoo.com  
Nombre: ANASCOL S.A.S. 
NIT: 900.488.065-8 
Contacto: Claudia Patricia Robles García 
Dirección: Calle 23 No. 81 B – 20, Modelia, Bogotá, Colombia 
Teléfono: 00( )57-1- 615 0978 / 2638636 / 8007297 
Fax: 00( )57-1- 6150978 Ext. 17 
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e-mail: claudiarobles@hotmail.com, dirtecnica@anascol.com ,  
Nombre: Laboratorio Ambiental de la Corporación Autónoma Regional 
de Cundinamarca – CAR 
NIT: 899.999.062-6 
Contacto: Bertha Ilse Muñoz Piamba 
Dirección: Carrera 20 Nº 37-34, Bogotá, Colombia 
Teléfono: 2882365 2880818 
Fax: 2 882365 
e-mail: bmunoz@car.gov.co, laboratorio@car.gov.co 
Nombre: HIDROAMBIENTAL LTDA. 
NIT: 805.0004.925-6 
Contacto: Carlos Alberto Trujillo Vergara 
Dirección: Cra. 45 No. 5 A-24 Barrio Tequendama, Cali, Colombia 
Teléfono: (2) 5548232-5548226 
Fax: (2) 6813448 
e-mail: calidadhidroambiental@gmail.com / gerencia@hidroambiental.com 
Nombre: ANALISIS AMBIENTAL S.A.S. 
NIT: 890.329.571-7 
Contacto: DIEGO FERNANDO FRANCO 
Dirección: AV. 9 A Norte No. 10-117, Cali, Valle del Cauca 
Teléfono: (2) 6687281 
Fax: (2) 6615318 
e-mail: dirlaboratorio@analisisambiental.com.co 
Nombre: ANTEK S.A. 
NIT: 830.058.286-0 
Contacto: Luis Arturo Suspes 
Dirección: Calle 25 B No. 85 B-54, Bogotá, Colombia 
Teléfono: (1) 2638719-4108586-2635419-4103453 
Fax: (1) 2635419 
e-mail: anteksa@anteksa.com, antek_sa@yahoo.com, 
antek_sa@cable.net.co 
Nombre: Gestión Empresarial & Medio Ambiente Ltda. – GEMA Consultores 
NIT: 805.012.298-1 
Contacto: James Caicedo Zamora 
Dirección: Avenida 2G Norte No. 45 N-10, Cali, Valle del Cauca, Colombia 
Teléfono: (2) 524 4416 
Fax: (2) 524 4417 
e-mail: info@gemaconsultores.com, infoantioquia@gemaconsultores.com 
 
 
 
